RO

ANEXA

REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI PENTRU UN PRODUSBIOCID

Insect Repellent Pump Spray 1R3535 20%
Tip(uri) de produs

TP 19: Repelen#i #i atractan#i

Numarul autorizatiei: RO/2022/0342/MRP/ BE2017-0016

Numarul deciziel de reglementare R4BP: RO-0029431-0000



Cap. 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Denumire (denumiri) comerciala (comerciale) a(le) produsului

‘ Denumire (denumiri) comerciale ‘ Insect Repellent Pump Spray IR3535® 20%

1.2. Detinatorul autorizatiei

) : Denumire |Merck KGaA
Denumirea#i adresa det#tinatorului
autorizatiei Adresa Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt
Germania
Numarul autorizatfiei RO/2022/0342/MRP/ BE2017-0016
Numarul deciziei de reglementare RABP RO-0029431-0000
Data autorizatiel 07/06/2022
Data de expirare a autoriza#iei 16/05/2027

1.3. Producatorul (producatorii) produsului

Denumirea producatorului Merck KGaA
Adresa producatorului Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Germania
Adresalocurilor de productie Frankfurter Strasse 250 64293 Darmstadt Germania

1.4. Producatorul (producitorii) substantei (substantelor) active

Substan#a activa Ethyl butylacetylaminopropionate

Denumirea producatorului Merck S.L.U.

Adresa producatorului Cadle Mariade Molina, 40 28006 Madrid Spania

Adresalocurilor de productie Poligono Merck 08100 Mollet de Vallés, Barcelona
Spania

Substan#a activa Ethyl butylacetylaminopropionate

Denumirea producatorului Merck KGaA

Adresa producatorului Frankfurter Stral3e 250 64293 Darmstadt Germania

Adresalocurilor de productie Poligono Merck 08100 Mollet del Vallés, Barcelona
Spania

15/05/2024 - IUCLID 6



Cap. 2. COMPOZITIA S| FORMULAREA PRODUSULUI

2.1. Informatii calitative i cantitative privind compozitia produsului

Denumire Denumire Functie Numar CAS Numar CE Con#inut (%)
comuna IUPAC
Ethyl substan#a 52304-36-6 257-835-0 20
butylacetylaminopropionate activa
Ethanol 96% Ethanol Substan#a 64-17-5 200-578-6 35

inactiva

2.2. Tip(uri) deformulare

AL Oricedlt lichid
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Cap. 3. FRAZE DE PERICOL $I DE PRECAUTIE

Fraze de pericol

H226: Lichid #i vapori inflamabili.

H319: Provoaca o iritare grava aochilor.

Fraze de precautie

P101: Daca este necesara consultarea medicului,
#ineti laindemana recipientul sau eticheta
produsului.

P102: A nu selasa laindeméana copiilor.

P210: A se pastra departe de surse de caldura,
suprafette fierbin#i, scantel, flacari # alte surse de
aprindere. Fumatul interzis.

P264: Spalati-va méini bine dupa utilizare.

P305+P351+P338: IN CAZ DE CONTACT CU
OCHII: Clati#i cu aten#ie cu apa, timp de mai multe
minute. Scoatei lentilele de contact, daca este

cazul # daca acest lucru se poate face cu ufurin#a.
Continuati sa clati#i.

P501: Aruncat#i recipientul 1ain conformitate cu
reglementarile locale/ regionale/ na#ionae /
internatfionale.
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Cap. 4. UTILIZARE (UTILIZARI) AUTORIZATA (AUTORIZATE)

4.1. Descrierea utilizarii

Tabel 1. Spray pentru respinger ea tantarilor si a capuselor de pe pielea umana

(publicul larg)

Tip de produs

TP 19: Repelen#i #i atractanti

Descrierea exacta a utilizarii autorizate,
dupa caz

Repellent

Organism(e) #inta (inclusiv stadiul de
dezvoltare)

Denumirea stiintifica: Culicidae: Culicidage:
Denumirea comuna: mosquitoes
Etapa de dezvoltare: adul#i

Denumirea stiintifica: 1xodidae: | xodidae:
Denumireacomuna: ticks
Etapa de dezvoltare: atele: toate

Domeniul (domeniile) de utilizare

utilizare Tn interior
utilizare Tn exterior

Utilizati produsul Tn interior numai in zone bine ventilate sau n
exterior. Pompa de pulverizare anti-insecte IR3535® 20% este
un produs de respingere si este gata de utilizare, pentru a proteja
oamenii Tmpotriva tantarilor si a capuselor, numai in zonele
temperate. Acest produs nu este realizat pentru afi folosit ih zone
tropicale. Repelentul trebuie sa fie pulverizat pe piele, numai pe
partile descoperite ale fetei, méinilor, bratelor si picioarelor in
mod uniform.

Metoda (metodele) de aplicare

Metoda: pulverizare

Descriere detaliatac Pulverizati direct pe pieleaexpusa si
distribuiti lichidul pe piele cu méana.

Rata (ratel€) #i frecventfa de aplicare

Frecventta de aplicare: Utilizati moderat pentru a acoperi partile
descoperite ale fetei, méinilor, bratelor, picioarelor si picioarelor
Th mod uniform.

Diluare (%): Gata de utilizare (fara dilutie)
Numarul # calendarul de aplicare:

Utilizati moderat pentru a acoperi partile descoperite ale fetei,
méinilor, bratelor, picioarelor si picioarelor in mod uniform.
Pompa spray anti-insecte IR3535® 20% este destinata utilizarii
pe timp de vara, cand insectele sunt frecvente. De obicei se
aplica o data pe zi, in functie de activitatile n aer liber, de
starea vremii si de prezenta insectelor. Aplicatia poate fi
repetata daca este necesar (reducerea notabila a capacitatii de
respingere ainsectelor). Pentru utilizarearepetata, respectati
numarul maxim de aplicatii pe zi: detrei ori laadulti, de doua
ori lacopii peste doi ani si 0 data la copii Tntre unu si doi ani.

Categoria (categoriile) de utilizatori

publicul larg (neprofesioni#ti)
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Dimensiunile ambalgjului # materialul de |Sticla, plastic: HDPE, 225,0 - <750,0 mL
ambalare

Sticlaeste inchisa cu un cap de pompare acoperit de un capac.

4.1.1. Instructiuni specifice de utilizare

Aplicati produsul Tn mod uniform pe pieleaexpusa si distribuiti cu manalichidul aplicat pe piele. Aplicati
DOAR pe partile descoperite ae bratelor, méinilor, picioarelor si fetei. Nu folositi sub haine.

Nu pulverizati direct pe fata. Pentru tratarea fetei, pulverizati solutia pe palma maéinii si distribuiti solutia pe
pieleafetei, avand astfel grija sa va protejati ochii. Nu pulverizati Tn ochi si nu aplicati in zona ochilor.

Un adult trebuie sa aplice produsul la copiii sub 12 ani. Nu folositi pe méinile copiilor. Trebuie sa aveti grija
atunci cand utilizati aceste produse la copii. Manipulati produsul in mod responsabil.
Nu se aplica pe taieturi, rani, pielea proaspat rasa sau iritata. Nu folositi sub haine. Numai pentru uz extern.

Tn caz de transpiratie puternica si dupa notat, vatrebui s& se aplice repelentul din nou. Reaplicati numai
atunci cand se observa o reducere notabila a puterii de actiune si hu mai tarziu de 10 ore de la prima aplicare.

Evitati contactul cu materiale sintetice. Material ele sintetice trebuie protejate in timpul pulverizarii.
Aplicarea produselor de ingrijire solara sau a produselor cosmetice dupa utilizarea produsului de respingere va
reduce considerabil eficacitatea acestuia.

Produsul nu este destinat utilizarii pe animale sau animale de companie.

4.1.2. Masuri specificedereducereariscului deutilizare
4.1.3. Masuri specificedereducereariscului de utilizare

Folositi repelentul in conditii de siguranta. Cititi intotdeauna eticheta si informatiile despre produs Tnainte de
utilizare.

Nu pastrati |aTndemana copiilor.

Evitati inhalarea spray-ului. Nu pulverizati direct pe fata.

Utilizati doar Tn exterior sau intr-o zona bine ventilata.

Aplicati DOAR pe brate, méini, picioare si fata. Nu folositi sub haine.

Protectia mecanica (imbracaminte, plase de tantari) este de preferat in permanenta. Numai pentru uz
extern. Folositi numai conform indicatiilor.

Utilizatorii ar trebui sa informeze daca tratamentul este ineficient si trebuie sa raporteze direct titularului
inregistrarii.

Spalati Tntotdeauna méinile inainte de a ménca. Nu folositi direct pe alimente, furaje, bauturi sau suprafete
si ustensile care pot intra in contact direct cu alimente, furaje si bauturi. Pentru a evita contaminares, evitati
contactul dintre pieleatratata si alimente.

4.1.4. Tnfunctie demodul de utilizare, particularitati ale efectelor posibile directe
sau indirecte, instructiuni de prim-ajutor si masuri de urgenta pentru protectia
mediului

Provoaca iritatii grave a e ochilor.

Dupa inhalare: aer proaspat.
Dupa contactul cu ochii: clatiti cu multa apa. Consultati un oftalmolog.
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Dupa inghitire: puneti imediat persoana sa beaapa (cel mult doua pahare). Consultati un medic.

Cele mai importante simptome si efecte, atét acute, cat si intérziate: efecteiritante.

Indicarea asistentei medicale de urgenti si a tratamentului special necesar: Nu sunt informatii disponibile.
Masuri personale, echipament de protectie si proceduri de urgenta

Sfaturi pentru personalul care nu ofera asistenta de urgenta: Nu respirati vapori, aerosoli. Evitati contactul
cu substanta. Asigurati o ventilare adecvata. Evacuati zona de pericol, respectati procedurile de urgenta,
consultati un expert.

Masuri pentru mediu: Nu descarcati lichidele in canalizare.

4.15. 1nfunctie de modul de utilizare, instructiuni pentru eliminarea in siguranta a
produsului si a ambalajului acestuia

Deseurile trebuie eliminate ih conformitate cu Directiva privind deseurile 2008/98/CE, precum si cu alte
reglementari nationale si locale. Lasati substantele chimicen recipientele originale. Nu amestecati cu ate
deseuri. Manevrati recipientele golite precum produsul in sine.

Nu descarcati lichidele in canalizare.

4.16. 1n functie de modul de utilizare, conditiile de depozitare si termenul de

valabilitate al produsului in conditii normale de depozitare

Conditii de depozitare:

Pastrati recipientul bine Tnchis, Tntr-un loc uscat si bine ventilat. Pastrati departe de caldura si surse de
aprindere.

Produsul nu trebuie pastrat pe timp indelungat 1a temperaturi >40°C.

Termen de valabilitate: 18 luni

Sfaturi pentru manipulareain conditii de siguranta:

Respectati masurile de precautie de pe eticheta. Tineti ladistanta fata de flacari deschise, suprafete calde
si surse de aprindere. Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor statice.

Controlul expunerii mediului: Nu l&sati produsul sa intre in canalizari.
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Cap. 5. INSTRUCTIUNI GENERALE DE UTILIZARE!
5.1. Instructiuni deutilizare

Consultati instructiunile de utilizare specifice.

5.2. Masuri dereducereariscurilor

Consultati masurile de reducere ariscurilor specifice utilizarii.

5.3. Particularitati ale efectelor posibile directe sau indirecte, instructiuni de prim-

ajutor si masuri de urgenta pentru protectia mediului
Consultati detaliile specifice utilizarii.

54. Instructiuni pentru eliminareain siguranta a produsului si a ambalajului
acestuia
Consultati instructiunile specifice utilizarii

5.5. Conditii de depozitare si termenul de valabilitate al produsului in conditii
normale de depozitare
Consultati conditiile specifice utilizarii

Y nstruc#iunile de utilizare, masurile de reducere ariscurilor #i ateinstructiuni de utilizare prevazute laprezentul punct sunt valabile
pentru orice utilizare autorizata.
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Cap. 6. ALTE INFORMATII
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